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１．１．２　研究对象　缺血性脑卒中患者，年龄、性别、种族不限。

缺血性脑卒中的诊断符合全国第四届脑血管病学术会议制定的

诊断标准［４］，或符合 ＷＨＯ卒中诊断标准［５］，并经ＣＴ和／或磁
共振成像（ＭＲＩ）排除脑出血的患者。

１．１．３　干预措施　试验组所有缺血性脑卒中患者均使用法舒
地尔，包括：法舒地尔与安慰剂对照（两组其他治疗一致）；法舒

地尔＋其他治疗与其他治疗对照；法舒地尔＋其他治疗与阳性
药物对照＋其他治疗对照。其他治疗为除法舒地尔外的任何其

他药物和非药物治疗，试验组与对照组所用的其他治疗应该一

致。对治疗开始时间、剂量、疗程、给药途径不作限制。

１．１．４　结局指标　凡采用下列一项或两项疗效判定指标的试
验均被纳入：病死率；残疾率。

１．２　检索策略　计算机检索Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网临床对照试验中
心注册数据库（ＣＥＮＴＲＡＬ，２０１１年第４期）、Ｍｅｄｌｉｎｅ（１９５０年１
月—２０１１年１１月）、Ｅｍｂａｓｅ（１９８０年１月—２０１１年１１月）、中

国生物医学文献数据库（ＣＢＭ，１９７８年１月—２０１１年１１月）、中

国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ，１９７９年１月



图２　采用 ＭＲＳ评分评价治疗末残疾功能改善有效率的 Ｍｅｔａ分析（阳性对照组）

　　１个安慰剂对照研究!２６"采用Ｂａｒｔｈｅｌ　Ｉｎｄｅｘ#ＢＩ$评分评价患
者日常生活能力状态%提示法舒地尔组ＢＩ评分与对照组比较差
异有统计学意义#ＭＤ＝５．６０%Ｐ＜０．０００　０１$%法舒地尔组患者日
常生活能力状态优于对照组&１０ 个阴性 #空白$对照研
究!１２%１５%１６%１８－２０%２２－２４%２８"采用ＢＩ评分评价患者日常生活能力状态%

Ｍｅｔａ分析显示各研究间无统计学异质性#Ｐ＝０．０６%Ｉ２＝４５％$%

故采用固定效应模型合并效应量!ＭＤ＝１４．６７%９５％ＣＩ#１２．８０%

１６．５５$%Ｐ＜０．０００　０１"%结果显示两组患者日常生活能力状态差
异有统计学意义%法舒地尔组患者日常生活能力状态优于对照

组#见图３$&６个阳性对照研究!１０%１４%１７%２１%２５%３０"采用ＢＩ评分评价
患者日常生活能力状态%Ｍｅｔａ分析显示各研究间存在统计学异
质性#Ｐ＜０．０００　０１%Ｉ２＝８８％$%故采用随机效应模型合并效应
量!ＭＤ＝１４．１８%９５％ＣＩ#８．８２%１９．５５$%Ｐ＜０．０００　０１"%结果显示
两组患者日常生活能力状态差异有统计学意义%法舒地尔组患
者日常生活能力状态优于对照组#见图４$&对异质性大’采用

ＢＩ评分的这６个阳性对照研究进行不同剂量和不同疗程的亚
组分析%未能发现差异&

图３　采用ＢＩ评分评价患者日常生活能力状态的 Ｍｅｔａ分析（阴性对照组）

图４　采用ＢＩ评分评价患者日常生活能力状态的 Ｍｅｔａ分析（阳性对照组）

３　讨　论

　　本研究共纳入２４篇文献%均为随机对照试验&仅有一篇多
中心安慰剂对照研究!７"的方法学质量较高%同时描述了随机分
组的方法’分配隐藏的方法和采用双盲评价疗效%故结果较为可
靠&其余仅４个研究!８%２０%２２%２７"描述了具体的随机分组的方法%２
个研究!８%２７"采用双盲评价疗效%其余的均未描述具体随机分组
的方法’是否实施分配隐藏和是否采用盲法评价疗效&因此%纳
入的研究大部分质量不高%可能存在选择性偏倚’测量性偏倚和
实施偏倚%影响了结论的可靠性%研究的方法学质量有待进一步

提高&真正的随机分组与盲法是高质量研究的关键%从纳入的
文献看%国内的临床研究对这两点没有足够的重视&纳入文献
包括英文１篇!７"%为日本研究(其余!８－３０"均为中文文献%为我国
研究(没有查找到欧美国家相关文献报道%存在发表偏倚可能性
大&所以%本研究结果相对亚洲人种的治疗而言%可能有一定代
表性&

　　在缺血性脑卒中的临床试验中%病死率和残疾率是主要的
疗效判定指标!３１"&本研究中仅１个研究!１１"提供了随访３个月
的死亡病例数%结果显示%对患者死亡率的影响与对照组比较%
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差异无统计学意义。在治疗与随访期末（１４ｄ至３个月），对残
疾率进行判定，６个研究采用 ＭＲＳ评分评价残疾改善有效率，

１７个研究采用ＢＩ评分评价患者日常生活能力状态，法舒地尔可
以明显改善患者 ＭＲＳ及ＢＩ评分情况，与对照组比较差异有统
计学意义，提示法舒地尔能减轻残疾功能状态，有效改善患者的
日常生活能力状态。采用 ＭＲＳ评分评价残疾改善有效率的研
究同质性好（Ｉ２＝０），且其中包含１个多中心安慰剂对照研究［７］

的方法学质量较高，实施了随机、分组隐藏和双盲，２个研究［８，２７］

描述了随机分组情况和采用双盲评价疗效，故结果较为可靠。

　　综上所述，基于当前证据，法舒地尔能有效改善残疾功能状
态，提高患者的日常生活能力，但其对远期（３个月～６个月）死
亡和残疾的疗效尚需进一步研究。我们期待开展大样本、多中
心、高质量的随机对照试验，能够报道长期随访指标，充分和规
范报道不良反应，


